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La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
informa a los profesionales sanitarios sobre la suspensién de
comercializacion de los medicamentos que contienen rosiglitazona
(Avandia®, AAvaglim®, AAvandamet®) con fecha efectiva el 29 de
diciembre de 2010.

Como se informé previamente en la Nota Informativa 2010/12, el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de
Medicamentos, constituido por los representantes de todas las agencias
nacionales europeas, ha re-evaluado la relacion beneficio- riesgo de los
medicamentos que contienen rosiglitazona. La conclusién de esta revision ha sido
que, el balance beneficio-riesgo de rosiglitazona en sus indicaciones autcrizadas
es desfavorable, por lo que el CHMP ha recomendado la suspension de
comercializacion.

Adicionalmente, en dicha nota informativa, la AEMPS recomendaba a los
profesionales sanitarios no iniciar ninguin tratamiento con rosiglitazona y revisar el
tratamiento de los pacientes que estan actualmente recibiendo medicamentos que
contienen rosiglitazona. También se recomendaba que los pacientes no
interrumpiesen el tratamiento sin el correspondiente asesoramiento médico.

CORREQ ELECTRONICO ‘ Pagina 1 de 2 G/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

28022 MADRID

fvigilancia@aemps.es

WWW.aemps.es TEL: 91822 53 30/31
' FAX: 91822 53 36

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccién total o parcial del contenido de esta informacian, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcién a sus contenidos en la web; www.aemps.es en la seccion "listas de correo”.




La suspension de comercializacion de los medicamentos que contienen
rosiglitazona Avandia® Avaglim®, Avandamet® se hara efectiva el 29 de
diciembre de 2010. A partir de esa fecha, no estaran disponibles estos
medicamentos en Esparia, por lo que se comunica a los profesionales sanitarios lo
siguiente:

o Médicos prescriptores: no deberan prescribir Avandia®, Avaglim® o
Avandamet® a partir del 29 de diciembre de 2010.

e Farmacéuticos: no deberan dispensar ninguna prescripcion de
Avandia®, Avaglim® o Avandamet® a partir del 29 de diciembre de 2010.
En el caso de que algtin paciente solicite una dispensacién de alguno de
estos medicamentos se le debe informar que se ha suspendido Ila
comercializacion de dicho medicamento y que debe consultar a su
médico para valorar las alternativas disponibles para su caso en
particular. Se procedera a la devolucion de las existencias disponibles
por los canales habituales.

Finalmente se recuerda a los profesionales sanitarios la importancia de notificar
todas las sospechas de reacciones adversas al Centro Autondmico de
Farmacovigilancia correspondiente.
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Referencia: 06 /2010
La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
informa de la suspension de comercializacion de los medicamentos
Avandia®, AAvaglim® y AAvandamet® con fecha efectiva el 29 de
diciembre de 2010.
La AEMPS informo6 en septiembre de 2010 mediante la Nota Informativa para
pacientes 2010/05 que los medicamentos que contienen el antidiabético
rosiglitazona (Avandia®, Avandamet® y Avaglim®) dejarian de estar disponibles
en las oficinas de farmacia en unos dos meses. También se informaba sobre la
importancia de no suspender el tratamiento con estos medicamentos antes de
consultar con su médico puesto que podria empeorar el control de su diabetes.
El motivo de esta suspensién de comercializacion es la revision de los datos de
seguridad y de eficacia disponibles para estos medicamentos llevadas a cabo en
Europa, en particular sobre el riesgo cardiovascular, que finalizé en septiembre de
2010. Esta revision concluyé que existe un ligero incremento del riesgo
cardiovascular en pacientes que toman medicamentos que contienen rosiglitazona
y que los beneficios del medicamento no son suficientes para contrarrestar este
riesgo.
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Esta de suspensién de comercializacion de los medicamentos que contienen
rosiglitazona se hara efectiva el 29 de diciembre de 2010.

En consecuencia, la AEMPS comunica a los pacientes que en Espania, los
medicamentos Avandia®, Avaglim®, Avandamet®, dejaran de estar
disponibles en las farmacias el proximo 29 de diciembre de 2010.

RECOMENDACIONES PARA LOS PACIENTES:

e Los pacientes que actualmente se encuentren en tratamiento con
Avandia®, Avandamet® o Avaglim® deberan ponerse en contacto
inmediatamene con su médico para que este pueda prescribirle el
tratamiento alternativo mas adecuado en cada caso concreto.

e Los pacientes que estén tomando Avandia®, Avandamet® o

Avaglim® no deben suspender el tratamiento sin supervision médica
puesto que podrian empeorar su control de la diabetes.
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